Minister Zdrowia

Warszawa, 16 czerwca 2021

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie procedury

zwrotu produktu leczniczego RoActemral/Tocilinizumab dokonywanego przez

podmioty lecznicze

W zwigzku z licznymi pytaniami i watpliwosciami w sprawie zwrotu produktu leczniczego

RoActemra/Tocilinizumab, stosowanego w terapii pacjentéw z COVID-19, celem jego

dalszej redystrybucji, Minister Zdrowia przedstawia ponizsze informacije:

1.

Wszystkie podmioty lecznicze, ktére wyrazg potrzebe zwrotu produktu leczniczego
RoActemra powinny przekaza¢ takg informacje na adres mailowy:

Covid.mz@urtica.pl.

Mozliwos¢ zwrotu dotyczy wytgcznie produktéw petnowartosciowych, {j.:
- w nieuszkodzonym opakowaniu,
- prawidtowo przechowywanych,
- hienoszgcych sladoéw naruszen,

otrzymanych z hurtowni farmaceutyczne;.

W odpowiedzi podmiot leczniczy otrzymuje do wypetnienia protokdt, w ktorym
zawiera informacje na temat lekéw podlegajacych zwrotowi w zakresie: rodzaju
produktu, ilosci, serii oraz daty waznosci. Dodatkowo szpital zobligowany jest do
wpisania w protokole numeru dokumentu wydania z dostawy przedmiotowego
produktu. UWAGA! W przypadku, gdy podmiot podjgt decyzje o zwrocie leku,
koniecznym jest ztozenie podpisu przez kierownika apteki szpitalnej bgdz dziatu
farmaciji szpitalnej pod nastepujgcg deklaracja:

Oswiadczam, ze zwracane produkty byly przechowywane zgodnie z warunkami
dopuszczenia do obrotu, nie zawierajg widocznych wad i nie podlegaly dalszej
dystrybucji
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— co swiadczy, ze w czasie ich przechowywania nie doszto do ich naruszenia,
nie stwierdzono wady jakosciowej produktu, zaswiadcza sie ze produkt jest w
petni wartosciowy i moze by¢ stosowany u pacjenta.

W przypadku watpliwosci ze strony hurtowni farmaceutycznej, co do warunkéw
przechowywania lekéw, wymagane jest przestanie wydruku temperatury lub w
przypadku braku mozliwosci wygenerowania wydruku, przestanie Kopii
dokumentu potwierdzajgcego przechowywanie zgodnie 2z warunkami

okreslonymi przez wytworce.

3. Zwroty produktéw mogg by¢ dokonywane w terminie 60 dni od daty dostawy
produktu do podmiotu leczniczego. Wskazany termin nie dotyczy sytuacji likwidacji

lub zamkniecia oddziatu COVIDowego.

4. Nastepnie hurtownia farmaceutyczna weryfikuje poprawnos¢ informacji
przedstawionych w protokole. W przypadku pozytywnej oceny, szpital otrzymuje

informacje mailowg o mozliwosci zwrotu produktéw oraz terminie ich odbioru.

Jednoczesnie Minister Zdrowia wskazuje rowniez na koniecznosc¢ transparentnego
oszacowania zapotrzebowania na przedmiotowy produkt leczniczy oraz wiasciwego
dysponowania nim w szpitalach. W przypadku prowadzenia nieracjonalnej gospodarki

lekami Minister Zdrowia podejmie stosowne kroki.

Z powazaniem,
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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